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原著者の許諾を得た上で、IQOLA（International Quality of Life Assessment）プロジェクトのガイドラインに
沿って翻訳作業を行った。その後 13 例を対象にパイロットテストを実施した。保護者による質問紙への回答後、各
回答者へ個別に約 20 分間の面接を行い、質問項目の言葉の分かりやすさや解釈の適切性について確認した。その後







(3)分析方法：統計ソフト SPSS Ver.22 を用いて分析し、QOLCE-J サブスケールごとの平均と標準偏差を算出した。尺
度の信頼性については、各サブスケールにおけるクロンバックの α 係数を算出し内的整合性を検証した。また







QOLCE-J の 16 のサブスケールにおいてそれぞれ主成分分析を行い、76 項目が採用された。各サブスケールにおける
内的整合性を確認したところ、ほとんどのサブスケールでは 0.7 以上のα係数が確保されていたが、「憂鬱」ではα








症状や ADL の要素が加わると、発作頻度の関連が小さくなることが確認された。 
【考察】 
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そこで研究２では、海外ですでに実用化されている小児てんかん児の QOL 尺度である QOLCE (Quality of Life 
in Childhood Epilepsy Questionnaire)の日本語版（QOLCE-J）を作成し、その信頼性や妥当性を検証し、日本
のてんかん患児への適用について検討した。原版は難治性てんかんの子どもの QOL をとらえることを目的として
開発されたが、日本のてんかんをもつ子どもの 70～80％が発作のコントロールが良好であるという背景をふま
え、日本語版の調査においては適用対象を拡大することを試みた。本研究は大阪大学医学部付属病院倫理委員会
の承認を得て施行した。 
原著者から翻訳許諾を取得し、著作権が生じないことを確認したうえで翻訳作業に着手し、文化的妥当性につ
いて検討した。その後、英語に十分精通した第三者による逆翻訳、ネイティブスピーカーによる原版と逆翻訳版
の整合性の確認を行い、国際ガイドラインに沿って日本語版の作成をすすめた。 
次に尺度の信頼性と妥当性を検証した。278部の回答を用い、信頼性の検証を各サブスケールにおけるクロン
バックのα係数で検討し、1つのサブスケールを除いて内的整合性が得られることを確認した。また、test-retest
 により再現性も確認した。妥当性の検証では、各サブスケール間の相関係数を算出し、同義のサブスケール間で
の相関が高かったことから収束的妥当性を、同義の領域にないサブスケール間との相関が低かったことから弁別
的妥当性を確認した。さらに、外的基準として用いた「子どもの強さと困難さアンケート（SDQ）」のサブスケ
ール「行為」「多動」とQOLCE-Jにおける同義のサブスケールとの間の相関が認められたことから、基準関連妥
当性を確認した。 
 最後にQOLCE-J得点に関連する因子を重回帰分析により検討し、発作頻度よりも抗てんかん薬の副作用症状や
ADLなど発作間欠期の状態がQOLCE-J得点に大きく関連していることを明らかにした。 
 本研究では小児期のてんかん患者に適用できる日本で初めてのQOL尺度を開発した。このQOLCE-Jを用いること
で、日本のてんかんをもつ子どものQOLが客観的に評価でき、今後、治療や支援の効果をQOLの面から評価できる
ことが期待される。さらに、QOLCE-Jは原版とは違い、服薬で発作が抑えられている子どもなどにも適用でき、
日本の小児てんかんの多くが発作のコントロールが良好であるという背景をふまえると、この研究結果の意義は
大きいと考えられる。 
よって、博士論文としての適正な研究手順や研究成果の社会的意義から、博士（保健学）の学位授与に値する
と考える。 
 
 
